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Medicintilskudsnævnets indstilling – Kerendia 
 
Bayer A/S har den 23. juni 2022 ansøgt om generelt klausuleret tilskud til lægemidlet Kerendia til følgende 
klausul:  
 
Til behandlingen af kronisk nyresygdom forbundet med type 2-diabetes hos voksne ved eGFR ≥25 - <60 og 
vedvarende albuminuri (urin-albumin/kreatinin-ratio på >30mg/g) trods behandling med ACE-hæmmer (ACE-
I) eller AT2-receptorantagonist (ARB) eller såfremt ACEi/ARB ikke tolereres. 
 
Kerendia fik markedsføringstilladelse den 16. februar 2022 og markedsføres i Danmark. 
 
Lægemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansøgningen.  
 
Sagen blev behandlet på vores møde den 15. august 2022, hvor Bayer A/S havde foretræde. 
 
Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der gælder ved afgørelse af, om der skal ydes generelt klausule-
ret tilskud til et lægemiddel, at lægemidlet: 
 

Kerendia, 
filmovertrukne tabletter, med indhold af finerenon i styrkerne 10 mg og 20 mg 

(herefter Kerendia) 
 
får generelt klausuleret tilskud til følgende klausul:  
 
”Til behandling af voksne med type 2-diabetes og diabetisk nyresygdom med eGFR ≥25 - <60 og vedvaren-
de albuminuri (urin-albumin/kreatinin-ratio på >30mg/g) trods behandling med de for patienten maksimalt 
tolerable doser af ACE-hæmmer/ARB og SGLT2-hæmmer. Behandlingen skal være iværksat af eller konfe-
reret med en speciallæge i nefrologi eller endokrinologi” 
 
Godkendt indikation og udleveringsgruppe 
Kerendia er indiceret til behandlingen af kronisk nyresygdom (stadie 3 og 4 med albuminuri) forbundet med 
type 2-diabetes hos voksne.1 
 
Kerendia er placeret i udleveringsgruppe B.  
 
Anbefalet dosis og anvendelse 
Den anbefalede mål- og maksimaldosis er 20 mg dagligt.1  
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Behandlingsvejledninger 
Dansk Endokrinologisk Selskab (DES)2 og Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM)3 
DES og DSAM har samarbejdet om den fælles retningslinje Farmakologisk behandling af type-2 diabetes 
(2021 og 2022).  
 
I retningslinjen fremgår det, at glukoseniveauet (HbA1c) er den vigtigste faktor for udviklingen og progressio-
nen af mikrovaskulære komplikationer herunder nyrekomplikationer. Risikoen stiger eksponentielt med sti-
gende HbA1c. Nyresygdom klassificeres og gradueres af DES og DSAM ud fra et estimeret mål for den glo-
merulære filtrationsrate (eGFR), urin-albuminudskillelse og eventuelt andre bagvedliggende sygdomme ud 
over diabetes.  
 
Det fremgår af retningslinjen for farmakologisk behandling af albuminuri og nedsat nyrefunktion, at efter på-
begyndt behandling med angiotensin II receptorblokker (ARB) eller angiotensin converting enzyme (ACE-
hæmmer) i maksimal tolereret dosis og tillæg af natrium-glucose co-transporter 2 (SGLT2-hæmmer), alterna-
tivt glucagon like peptide 1 receptor antagonist (GLP1-RA), og ved fortsat vedvarende albuminuri, kan det 
overvejes at tillægge aldosteronblokade med lavdosis spironolakton. Finerenone nævnes i retningslinjen, 
som en mineralcorticosteroid receptor antagonist (MRA), der har vist nyre- og hjertebeskyttende effekt ved 
type-2 diabetes med nyresygdom (eGFR >25 ml/min/1,73m2 og albuminuri). Både spinorolakton og finere-
none giver risiko for hyperkaliæmi.  
 
Dansk Nefrologisk Selskab (DNS)4 
I DNSs behandlingsvejledning vedrørende Diabetisk Nyresygdom ved Type 2 Diabetes (2021) henvises til 
retningslinjen af DES og DSAM vedrørende farmakologisk behandling af Type 2-diabetes.  
 
Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) anbefaler, i følge DNS, at glykæmisk behandling af 
type 2 diabetes patienter med kronisk nyresygdom initialt skal omfatte livstilsbehandling og farmakologisk 
førstevalgsbehandling med metformin og SGLT2-hæmmere. SGLT2-hæmmere har vist en reduktion i risiko-
en for hjertekarsygdom, død og bremser progression af nyresygdom.  
 
I behandlingsvejledningen fra DNS nævnes MRA, hvor det fremgår, at mindre studier med spironolakton i lav 
dosis, som tillæg til ACE-hæmmer eller ARB, har vist at kunne reducere albuminuri, men endepunktsstudier 
mangler. Finerenon er en ny non-steroid MRA, som på baggrund af studierne FIDELIO og FIGARO hos per-
soner med type 2 diabetes og urin-albumin/kreatinin-ratio >30 mg/g, reducerer forekomsten af nyre- og kar-
diovaskulære endepunkter.  
 
Effektstudier 
FIDELIO-DKD5,6,7 
Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, multicenter fase III studie, der undersøgte effekten af 
finerenon sammenlignet med placebo hos voksne patienter med kronisk nyresygdom, albuminuri og type-2 
diabetes (samlet patientgruppe = 5674). Den mediane behandlingsvarighed var 2,6 år. De fleste patienter 
var i behandling med ACE-hæmmer/ARB og ét eller flere antidiabetiske lægemidler. Under 5% af patienter-
ne var i behandling med SGLT2-hæmmer.  
 
Studiet viste for det primære endepunkt, som var et sammensat endepunkt af nyresvigt, vedvarende fald i 
eGFR på mindst 40% og dødsfald af nyreårsager, at endepunktet skete hos signifikant færre i finerenon-
gruppen sammenlignet med placebo-gruppen. For de enkelte endepunkter hver for sig sås kun signifikant 
forskel mellem finerenon og placebo for vedvarende fald i eGFR på mindst 40%. For det sekundære ende-
punkt, som var et sammensat endepunkt af død af kardiovaskulær årsag, ikke-dødeligt myokardieinfarkt, 
ikke-dødelig apopleksi og indlæggelse på grund af hjertesvigt, viste studiet, at endepunktet skete hos signifi-
kant færre i finerenon-gruppen sammenlignet med placebo-gruppen. For de enkelte endepunkter hver for sig 
sås ikke signifikant forskel mellem finerenon og placebo.  
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Efter studiet er der foretaget en subgruppeanalyse af effekten af samtidig behandling med SGLT2-hæmmer 
og finerenon (samlet patientgruppe = 256). Analysen viste, at der ikke var forskel i reduktion i UACR for pati-
enter behandlet med eller uden SGLT2-hæmmer tillagt finerenon.  
 
FIGARO-DKD8 
Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase III studie, der undersøgte virkningen af finerenon 
sammenlignet med placebo hos voksne patienter med kronisk nyresygdom, albuminuri og type-2 diabetes 
(samlet patientgruppe = 7437). Den mediane behandlingsvarighed var 3,4 år. De fleste patienter var i be-
handling med ACE-hæmmer/ARB og ét eller flere antidiabetiske lægemidler. Under 9% af patienterne var i 
behandling med SGLT2-hæmmer. 
 
Studiet viste for det primære endepunkt, som var et sammensat endepunkt af død af kardiovaskulær årsag, 
ikke-dødeligt myokardieinfarkt, ikke-dødelig apopleksi og indlæggelse på grund af hjertesvigt, at endepunktet 
skete hos signifikant færre i finerenon-gruppen sammenlignet med placebo-gruppen. For det sekundære 
renale endepunkt, som var sammensat af nyresvigt, vedvarende fald i eGFR på mindst 40% og dødsfald 
grundet nyresvigt, viste studiet, at endepunktet skete hos færre i finerenon-gruppen sammenlignet med pla-
cebo-gruppen, det var dog ikke signifikant.   
 
FIDELITY9 
FIDELITY er en pooled analyse af de to studier FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD. Analysen viser for det kar-
diovaskulære endepunkt, som var et sammensat endepunkt af død af kardiovaskulær årsag, ikke-dødeligt 
myokardieinfarkt, ikke-dødelig apopleksi og indlæggelse på grund af hjertesvigt, at endepunktet skete hos 
signifikant færre i finerenon-gruppen sammenlignet med placebo-gruppen. For det renale endepunkt, som 
var et sammensat endepunkt af nyresvigt, vedvarende fald i eGFR på mindst 57% og dødsfald grundet ny-
resvigt, viste analysen, at endepunktet skete hos signifikant færre i finerenon-gruppen sammenlignet med 
placebo-gruppen.  
 
Priser og behandlingsalternativer 
Ansøger reducerer behandlingsprisen for Kerendia, såfremt de får tilskud. Den reducerede behandlingspris 
for Kerendia er  kr. per dag. 
 
I Danmark er, der aktuelt markedsført flere lægemidler, som kan anvendes til behandling af patienter med 
diabetes og nyresygdom. Lægemidlerne har generelt eller generelt klausuleret tilskud. Detaljeret prisoversigt 
fremgår af bilag A.   
 
Begrundelse 
Vi indstiller, at lægemidlet Kerendia får generelt klausuleret tilskud til følgende klausul: 
 
”Til behandling af voksne med type 2-diabetes og diabetisk nyresygdom med eGFR ≥25 - <60 og vedvaren-
de albuminuri (urin-albumin/kreatinin-ratio på >30mg/g) trods behandling med de for patienten maksimalt 
tolerable doser af ACE-hæmmer/ARB og SGLT2-hæmmer. Behandlingen skal være iværksat af eller konfe-
reret med en speciallæge i nefrologi eller endokrinologi” 
 
Vi vurderer, at Kerendia har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt på en velafgrænset indikation, og at 
den behandlingsmæssige værdi af Kerendia står i rimeligt forhold til prisen, når lægemidlet anvendes til pati-
enter omfattet af klausulen. 
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Vi lægger i vores vurdering vægt på, at Kerendia er godkendt til behandlingen af kronisk nyresygdom (stadie 
3 og 4 med albuminuri) forbundet med type 2-diabetes hos voksne1, og at effektstudierne FIDELIO-DKD5,6,7, 
FIGARO-DKD8 viste effekt på de sammensatte renale og kardiovaskulære endepunkter.  
 
Derudover lægger vi vægt på, at det fremgår af DESs og DSAMs fælles retningslinje Farmakologisk behand-
ling af type-2 diabetes2,3 (2022), at patienter med albuminuri og nedsat nyrefunktion opstartes i behandling 
med ACE-hæmmer eller ARB i maksimal tolereret dosis og derefter tillægges SGLT2-hæmmer. Ved vedva-
rende albuminuri kan det overvejes at tillægge en MRA. I DNSs behandlingsvejledning vedrørende Diabetisk 
Nyresygdom ved Type 2 Diabetes4 (2021) anbefaler DNS ud fra KDIGOs anbefalinger, at glykæmisk be-
handling af patienter med type 2 diabetes og kronisk nyresygdom initialt skal omfatte livstilsbehandling og 
farmakologisk førstevalgsbehandling med metformin og SGLT2-hæmmere.  
 
Klausulen afviger fra den ansøgte klausul ved udelukkende at omfatte patienter, som også behandles med 
SGLT2-hæmmer eller ikke tolererer dette. Vi lægger ved denne vurdering vægt på ovennævnte anbefalinger 
sammenholdt med, at der ikke foreligger sammenligningsstudier, der påviser, at finerenone har større effekt 
på kardiovaskulære og renale endepunkter end SGLT2-hæmmere.  
 
For at understøtte rationel anvendelse af Kerendia anbefaler vi, at tilskuddet klausuleres til patienter, hvor 
behandlingen er iværksat af eller konfereret med en speciallæge i nefrologi eller endokrinologi. Ved denne 
anbefaling lægger vi vægt på, at Kerendia er placeret i udleveringsgruppe B. Vi vurderer derfor, at det er 
vigtigt, at læger i almen praksis ikke opstarter behandlingen med Kerendia uden at, det konfereres med en 
speciallæge i nefrologi eller endokrinologi for at sikre den mest rationelle behandling af patienter med for 
eksempel hjertesvigt, der bør behandles med en anden MRA.  
 
Vi vurderer, at for patienterne omfattet af klausulen, står den reducerede behandlingspris på  kr. 
per daglig dosis for Kerendia i et rimeligt forhold til lægemidlets behandlingsmæssige værdi.  
 
Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gør sig gældende for Kerendia, som betyder, at lægemidlet ikke kan få 
generelt klausuleret tilskud til ovennævnte klausul. 

 
 
 

Med venlig hilsen 

 
Palle Mark Christensen 
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